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Zprava o zkousce

JIS Z 2801:2012 (Mod)

Antimikrobialni pfipravky — Zkouska antimikrobialni aktivity a
uéinnosti

Predmét zkousky:

Potazena folie Leneta versus Staphylococcus aureus
DSM21979 EDCC 5247 po 225 dnech umélého stareni

Zprava o zjisténich

EN 24.09.2014 TN Stranalz5



g:{ Quality
Bl

Zprava o zkousce JIS Z 2801:2012 (Mod)
Objednavka 3353.2_Rev4
Kod rozvrzeni:200115-10290-2801-01

Zadavatel:
Adresa:

Objednavka ¢.:

Predmét zkousky:

Popis vzorku:

Datum pfijeti vzorku:

Druh zkousky:

ZkusSebni
mikroorganismus:
ZkusSebni laboratof:

Adresa:

Kéd rozvrzeni:
Vzorky:
Pocet stran zpravy:

Zprava o zjisténich
pro klienta:

Nano-Care Deutschland GmbH
Alfred-Nobel-Stralle 10

66793 Saarwellingen
3353.2_Rev4

Potazena félie Leneta versus Staphylococcus aureus DSM21979

EDCC
5247 po 225 dnech umélého stafeni

potazena félie

23.05.2019

JIS Z 2801:2012 Antimikrobialni pfipravky — ZkouSka antimikrobialni
aktivity

Staphylococcus aureus DSM21979 EDCC 5247

QualityLabs BT GmbH

Neumeyerstrasse 46a
90411 Norimberk, Némecko

200115-10290-2801-01
ZkuSebni desticky
7

Misto a datum zpracovani:
Adresat:

Norimberk, 24. dubna 2020
Nano-Care Deutschland GmbH

Tato upravena verze nahrazuje zpravu o zkousce ze dne 27. ledna 2020.

Reditel laboratore:

QualityLabs BT GmbH

Vydal:

EN 24.09.2014 TN

Harald Gerauer, feditel laboratore

Markus Zehe, jednatel
QualityLabs BT GmbH
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Prohlaseni o zabezpeceni kvality

Toto Setfeni bylo provedeno a dozorovano v souladu s provoznim postupem ,SOP zu JIS Z
2801:2012 (Mod)“ spole€nosti QualityLabs BT GmbH. Laboratof a postup jsou neustale podrobeny
kontrole nezavislych externich organt a kontrole v ramci internich auditd.

Archivace

Kopie této zpravy o zkoudce, protokol z méfeni a souvisejici korespondence a obchodni zaznamy
spole¢nost QualityLabs BT GmbH archivuje. Doba archivace &ini nejméné 10 let.

Popis zkousky
Antibakterialni aktivita byla stanovena v souladu se standardem JIS Z 2801:2012, v platném znéni.

Béhem testu, je na zkuSebni vzorek aplikovana tenka vrstva bakterii (1,25 x 104 CFU / cm2)
(Standardné: 5 cm x 5 cm). Za u€elem zamezeni vysychani se aplikuje félie (standardné: 4 cm x 4
cm). Okamzité po inokulaci jsou bakterie referencniho vzorku pomoci ultrazvuku a tfepacky vortex
separovany ze vzorku povrchu félie a je ur€en pocet Zivotaschopnych mikroorganismu (CFU - kolonii
tvorici jednotky) (hodnota t;). S bakteriemi v tekutéem povlaku a nosné folii ve vihkém prostfedi pfi
teploté 37°C se inkubuje dalSi sada refenénich vzorki a vzorku oS$etfenych antimikrobialnim
pfipravkem. Po uplynuti 24 hodin se bakterie separuji z povrchi vzorku pomoci ultrazvuku a
tfepacky vortex a stanovi se mnozstvi Zivotaschopnych mikroorganismu (hodnota t,,).
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Hodnoceni mikrobialni aktivity

Jako hodnotici kritérium pro splnéni antimikrobialni zkoudky se pouzije logaritmické snizeni Cetnosti
mikroorganismG o hodnoté 23 logaritmické stupnice antimikrobialniho vzorku v porovnani s
pfislusnym referenénim vzorkem.

Snizeni ¢etnosti mikrobu Antibakterialni aktivita
[logaritmicka stupnice]
<3 Nedostate¢na antimikrobialni aktivita
>3 Dostatec¢na antimikrobialni aktivita

Informace o podminkach zkousky

Podminky
zkousky

Velikost vzorku 25 cmz2
Rozméry folie 16 cm?
Objem inokula 400 i
Cisténi vzorku - -

Informace o odchylkach, preinkubaci, zvlastnich podminkach zkousky

Vzorky byly uchovany po dobu 225 dnG v prostiedi o teploté 50 °C, ktera odpovida podminkach
umélého stareni po dobu 4 let v souladu s ASTM F 1980.
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Vysledky zkousky

t

£ 2 0 X 2
Nazev vzorku Kod vzorku (bunék/cm?) t,, (bunék/cm?)

1 [Referenéni vzorek 102902805190017 4.7 x 10* 5.8x10* 5.8 x 10* 1.5x10° 1.5x10° 1.

2 [Liquid Guard 2,9% 102902805190018 <1.0x10’ <1.0x10" | <1

viz interpretace vysledku, str. 6

Testovaci kmen Staphylococcus aureus DSM21979 EDCC 5247
Poé¢ateéni mnozstvi bunék v inokulu / 1.25 x 10*

cm?

Inicialy editora MZ

Datum ukonéeni méreni 27. ledna 2020

Poznamky k predmétim zkousky

NEJSOU

Interpretace vysledku méreni

NEJSOU

Sepsal: pan Zehe Ovéril: Pan Shendi

Odkazy

JIS Z 2801:2012 Antimikrobialni pfipravky — Zkouska antimikrobialni aktivity a u¢innosti.
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